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Industrieverband

Januar 2017: IVA Agrar

> vorlaufiger MaBnahmewert 10 ug/I

477 Untersuchungen >GOW von 1 auf 3 pg/l Januar 2017 erhdht
im Auftrag des IVA —
Dezember 2016 ’
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GOW: Gesundheitlicher Orientierungswert
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Risikobewertung «— Risikomanagement
Risiko- Grenzwert
management o )
+ (meist) justiziable “cut-off’-Konzentration
regulatorische « ggf. folgt konkrete Handlung
Umsetzu ng (Verbot / Strafe / Zulassungsbeschrankung / Deklarationspflicht, etc.)

- gesellschaftliche ° t“eChni§Che
= wirtschaftliche * asthetische

* politische RETES
‘ Griinde / Einflisse / Moglichkeiten
bel?l\llzll!t(g;‘lg »gesundheitlicher,
toxikologischer
gesundheitliche Beurteilungswert™
Bewertung (z.B. ADI: acceptable daily intake) basierend auf

L toxikologischen Daten
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Risikobewertung < Risikomanagement

Risiko- m Grenzwert Wirkstoffe / rel. Metabolit in TrinkwV
management > Minimierungsgebot: ,Null-Surrogat"
regulatorische - stoffunabhangiger Grenzwert
Umsetzung
‘ m Trinkwasserleitwerte Wirkstoffe (LWr,)
— - Basis: stoffspezifische, toxikologische Daten
Risiko- - lebenslang duldbare Héchstkonzentration
bewertung - absolute Obergrenze (Kappungsgrenze): 1000 ug/l
. Wirkstoff ADI LW,
gesundheitliche 0 (BR) mg,q]
Bewertung [ma/kg] | Jahr
http://www.bfr.bund.de/cm/343/pflanzen- Flurtamone 0,03 2003 105
schutzmittel-wirkstoffe-adi-werte-und-
gest itliche-tril leil te.pdf
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Bewertung TFA

UBA 2017
grundlegende Studie -
fiir Risikobewertung Studie 2013
(BayerCrop Science, sub-chronisch: 90-Tage, oral, Ratten, NO(A)EL: 10 mg/kg bw/d)

Ableitung eines LWy,

Extrapolation inter/intra-Spezies: 100 Umwelt
Extrapolation sub-chronisch/chronisch: 10 Bundesamt
Allokation 10%

Korpergewicht 70 kg

taglicher Trinkwasserkonsum 21

LWy 35 ug/l

s

g:‘? UBA: Kein LW, da keine chronische Studie vorliegt
(,toxikologisch nicht vollstandig bewertet ): GOW 3,0 ug/I

* NO(A)EL: No observed adverse effect level, geringste Dosis, bei welcher keine adversen Effekte im Tierversuch auftraten
LWy Trinkwasserleitwert
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GOW: Ein deutsches Hybrid-Konzept?

i Bundesamt f
Risiko- [ Grenzwe ] @ V:Pbrssuacﬂers%u&und
management Lebensmittelsicherheit
regulatorische
Umsetzung
rTrinkwasserhygienischer
,GOW* Anspruch
» Gesundheitlicher
Orientierungswert Umwelt
Bundesamt
Risiko- p
bewertung . .
toxikologische
gesundheitliche »gesundheitlicher Bewertung
Bewertung Beurteilungswert”
» Trinkwasserleitwert (LWqy) J
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GOW: Ein deutsches Hybrid-Konzept?

Risiko- = GOW sind...
management
regulatorische e trinkwasserhygienische® Werte
Umsetzung mit Anspruch der Abwesenheit
unerwiinschter Stoffe im Trinkwasser
bel?l\llzll!t(g;‘lg e  konservativ-(teil)gesundheitliche® Bewertung

anhand der Giite der toxikologischen Daten

gesundheitliche
Bewertung

GOW: Gesundheitliche Orientierungswerte
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GOW: Ein deutsches Hybrid-Konzept?

GOW GOW / LW.
<3,0 ug/l > 3,0 ug/l
nachweislich nicht gentoxisch
nur
bis auf weiteres (vorerst dauerhaft) hinnehmbarer Orientierungswert vorlibergehend
hinnehmbar
* in-vitro * in-vitro Daten * in-vitro Daten * in-vitro Daten
Daten* * in-vivo Daten * in-vivo Daten « in-vivo Daten
(zur oralen Neurotoxizitat (min. subchronisch- (min. chronisch-
& keimzellschadigendes orale Tox-Studie) orale Tox-Studie)
Potential)
GOW: Gesundheitliche Orientierungswerte
in vitro (,im Glas“): Untersuchungen auBerhalb eines lebenden Organismus; z.B. an Zellkultur
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GOW: Ein deutsches Hybrid-Konzept?

m Anwendung (ausschlie8lich) in Deutschland seit 2003

m pragmatischer Ansatz zur Bewertung von
,teil- oder nicht bewertbarer Stoffe*
(wenn kaum toxikologische Daten vorliegen)

m sollen als Vorsorgewerte potentielle Licken schlief3en;
d.h. regulatorische ,Platzhalter fiir LW," sein

aus: UBA GOW-Liste 2017:

Ein GOW fur einen Stoff féllt desto niedniger aus, je weniger aussagekraftig undfoder je unvollstindiger seine experimentell-
toxikologische Datenbasis ist. Er wird auch nur vorlaufig \.rergeben [2,3] Seln Austausch gegen einen haheren, auf vollstan-
diger Datenbasm und fir denselben Stoﬁ abgel -v en. le 5 aren eltwert (LWw) ist nur maglich,

GOW: Gesundheitliche Orientierungswerte

19. Jahrestagung Trinkwasser-Ringversuche — 01.03.2018 Osnabriick 10 Niedersachsen




Niedersachsisches
A Landesgesundheitsamt

Datenanforderungen toxikol. Risikobewertung

~
Umwe“ = Kein LWy, da keine chronische Studie
Bundesamt vorhanden: GOW 3,0 ug/l
J
C . . )
. efsa- m sub-chronische Rattenstudie ist
i et S AR Grundlage der Risikobewertung 2014 & 2016
o flr vorlaufigen ADI* & ARfD*: 0,05 mg/kg pro kg Kérpergewicht
» z.B. fur Riickstande im Trinkwasser
\ J
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Datenanforderungen toxikol. Risikobewertung

N
umweu m Kein LW5,, da keine chronische Studie
Bundesamt vorhanden: GOW 3,0 pg/l

\

C .
“ efsam " ﬁﬁiﬁ?tande Grundwasser max. 22 pg/l

European Food Safety Autharity

= potentielle Exposition Uber Trinkwasser:

geringe Ausschopfung des ADI (acceptaie daily intake)
(6,6 % fir Sauglinge / 1,5 % fir Erwachsene)

» Exposition uber Trinkwasser
vernachlassigbar

/
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Datenanforderungen toxikol. Risikobewertung

~
umwm m Kein LW5,,, da keine chronische Studie
BU"desamt vorhanden: GOW 3,0 pg/l )

C . . ™\
x efsa- m sub-chronische Rattenstudie ist

oo ek Sl Aaehor Grundlage der Risikobewertung 2014 & 2016
o flr vorlaufigen ADI* & ARfD*: 0,05 mg/kg pro kg Kdrpergewicht

= z.B. fur Rickstandshochstgehalte in Lebensmitteln

Reasoned opinion on the setting of MRLs for saflufenacil in various crops.
considering the risk related to the metabolite trifluoroacetic acid (TFA)

European Food Safety Authoril.\':

\ EFSA Journal 20 14:12(2):3585/

*ADI: acceptable daily intake, ARfD: acute refence dose
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http://www.eurl-pesticides.eu/userfiles/file/EurlSRM/EurlSrm_residue-Observation_TFA-DFA.pdf

Datenanforderungen toxikol. Risikobewertung

N
Uimwelt = Kein LWy, da keine chronische Studie
Bundesamt vorhanden: GOW 3,0 ug/I )

f- Rickstande in Lebensmitteln 1) A )

= (noch) kein MRL B EURL-SRM ¢3 " |

(maximum residue level: Riickstandshdchstgehalt)

Mean Residue Levels of Samples Exceeding the Reporting Limit (RL)
Comparison Organic vs Conventional
0300

0.2% This figure includes a fresh rosemary

sample ¢ ng a very high TFA
level o@ 8 molki
0.150
-l wll B ﬂ N il il L
- L
Leafy Root Sprout ‘Wine s

Cereals Pnll' »-tq, Freshw/o Herbs, Fresh

0.200

\ W Organic Mean mg/kg i Conventional Mean mg/kg /
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Datenanforderungen toxikol. Risikobewertung

Umwelt m Kein LWy, da keine chronische Studie
Bundesamt vorhanden: GOW 3,0 pg/I

m chronische Studie (d.h. 2-Jahresstudie) beauftragen,
um LWs,, ableiten zu kdnnen?

» 3 R’s of Animal Research
» Tierschutz !
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[l
Ableitung GOW / LW, fiir TFA FE—.C/C\OH

hungen - Amtlich

|

1
-
F

Bundesgesundhenst{7017) 60:350-352
01 10.1007/500103-0T6-T308-3

Die Bewertung von Perfluorhexansulfon- . o
siure (PFHxS) wurde aber als grenzwer- Fortschreibung der vorlaufigen

tig angesehen. IThr liegt nicht eine 90-Ta- Bewertur?g von pér- U.I"Id .
ges-Studie als iibliches Mindestkriterium P0|Yﬂ uorierten Chemikalien (PFC)

zugrunde, sondern eine Studie mit nur im Trinkwasser
42 Tagen Expositionszeit. Besonders vor Empfehlung des Umweltbundesamtes nach
dem Hintergrund des Bedarfs fiir Leitwer- Anhérung der Trinkwasserkommission
te wurde dieses Bewertungsergebnis noch
akzeptiert.
[PFHxS: LW+, abgleitet basierend auf 42-Tagesstudie ]
[TFA: Kein LWy, da ,nur® 90-Tagesstudie vorliegt ]

* NO(A)EL: No observed adverse effect level, geringste Dosis, bei welcher keine adversen Effekte im Tierversuch auftraten
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Umgang mit nrM?
Pflanzenschutzmittelzulassung — Trinkwasserbewertung

m Risikokommunikation: ,Es gibt keine Null*

m Risikobewertung — Risikomanagement
LW5y < GOW/ Grenzwert

m Betrachtung aller Quellen & Regelungen dieser?

e Quellenidentifizierung,
Beschrankung & Monitoring?

(Pflanzenschutz aber auch:
Abwasser? Diingemittel? Pharma? Verbraucherprodukte? ....)

e Verursacherprinzip
& Minimierungsgebot!
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